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1 december 
2015 



STAATSCOURANT 

Officiële uitgave van het Koninkrijk der Nederlanden sinds 1814. 


Register Geneesmiddelen - Inschrijvingen enkelvoudig en parallel oktober 
2015 


Inschrijvingen enkelvoudige handelsvergunningen 

Lijst 755a - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de handelsvergunningen van de 
volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in oktober 2015. Op de eerste regel staat het 
RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het geneesmiddel, het 
werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de handelsvergunninghouder en 
fabrikant(en) verantwoordelijk voor vrijgifte. 

115740 

UR 

Rosuvastatine Accord 10 mg filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 10,4 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 10 mg/stuk 
05-10-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115741 

UR 

Rosuvastatine Accord 20 mg filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 20,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 20 mg/stuk 
05-10-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115742 

UR 

Rosuvastatine Accord 40 mg filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 41,7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 40 mg/stuk 
05-10-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115737 

UR 

Rosuvastatine Accord 5 mg filmomhulde tabletten 
ROSUVASTATINE CALCIUM 0-WATER 5,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ROSUVASTATINE 5 mg/stuk 
05-10-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Wessling Hungary Kft., Hongarije 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

115948 

UR 

Tenofovirdisoproxilfosfaat Teva 245 mg, filmomhulde tabletten 
TENOFOVIRDISOPROXILFOSFAAT 291,2 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
TENOFOVIRDISOPROXIL 245 mg/stuk 
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05-10-2015 

Teva Nederland B.V., Nederland 
Teva Pharma B.V., Nederland 
Teva Gyógyszergyar Zrt., Hongarije 
Merckle GmbH (Blaubeuren), Duitsland 


115690 

UR 

Busalair 120 mcg/20 mcg, inhalatiepoeder in harde capsules 

BUDESONIDE 150 pg/stuk 

SALMETEROLXINAFOAAT 36,3 pg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 25 pg/stuk 

06-10-2015 

Laboratoires SMB S.A., België 
SMB Technology S.A., België 

115691 

UR 

Busalair 240 mcg/20 mcg, inhalatiepoeder in harde capsules 

BUDESONIDE 300 pg/stuk 

SALMETEROLXINAFOAAT 36,3 pg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 25 pg/stuk 

06-10-2015 

Laboratoires SMB S.A., België 
SMB Technology S.A., België 

116172 

UR 

Dexamethason Bipharma 1 mg/ml, oogdruppels, oplossing in verpakking voor éénmalig gebruik 

DEXAMETHASONDINATRIUMFOSFAAT 1,1 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

DEXAMETHASONFOSFAAT 1 mg/ml 

06-10-2015 

Bipharma B.V., Nederland 
FARMA MEDITERRANIA, S.L, Spanje 
NOVOCAT FARMA S.A., Spanje 

115994 

UR 

Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit 

FULVESTRANT 50 mg/ml 

06-10-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenië 

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Oostenrijk 

115265 

UR 

Pulentia 100 microgram/6 microgram/dosis inhalatiepoeder, voorverdeeld 

BUDESONIDE 100 pg/dosis 

FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

FORMOTEROL 4,9 pg/dosis 

06-10-2015 

Elpen Pharmaceutical Co. Ine., Griekenland 
Elpen Pharmaceutical Co. Ine., Griekenland 

115266 

UR 

Pulentia 200 microgram/6 microgram/dosis inhalatiepoeder, voorverdeeld 

BUDESONIDE 200 pg/dosis 

FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 6 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

FORMOTEROL 4,9 pg/dosis 
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06-10-2015 

Elpen Pharmaceutical Co. Ine., Griekenland 
Elpen Pharmaceutical Co. Ine., Griekenland 



115267 

UR 

Pulentia 400 microgram/12 microgram/dosis inhalatiepoeder, voorverdeeld 

BUDESONIDE 400 pg/dosis 

FORMOTEROLFUMARAAT2-WATER 12 pg/dosis 

OVEREENKOMEND MET 

FORMOTEROL 9,8 pg/dosis 

06-10-2015 

Elpen Pharmaceutical Co. Ine., Griekenland 
Elpen Pharmaceutical Co. Ine., Griekenland 

115687 

UR 

Zephirus 120 mcg/20 meg, inhalatiepoeder in harde capsules 

BUDESONIDE 150 pg/stuk 

SALMETEROLXINAFOAAT 36,3 pg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 25 pg/stuk 

06-10-2015 

Laboratoires SMB S.A., België 
SMB Technology S.A., België 

115688 

UR 

Zephirus 240 mcg/20 meg, inhalatiepoeder in harde capsules 

BUDESONIDE 300 pg/stuk 

SALMETEROLXINAFOAAT 36,3 pg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

SALMETEROL 25 pg/stuk 

06-10-2015 

Laboratoires SMB S.A., België 
SMB Technology S.A., België 

115407 

UR 

Latanostad 50 microgram/ml oogdruppels, oplossing 

LATANOPROST 50 pg/ml 

07-10-2015 

Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
FIBM Pharma s.r.o, Slowakije 
Jadran Galenski laboratorij d.d., Kroatië 
Pharma Stulln GmbH, Duitsland 

114865 

UR 

Ebastine Substipharm 10 mg, orodispergeerbare tabletten 

EBASTINE 10 mg/stuk 

09-10-2015 

Substipharm développement. Frankrijk 
Medreich PLC, Verenigd Koninkrijk 

114866 

UR 

Ebastine Substipharm 20 mg, orodispergeerbare tabletten 

EBASTINE 20 mg/stuk 

09-10-2015 

Substipharm développement. Frankrijk 
Medreich PLC, Verenigd Koninkrijk 

114678 

UR 
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Lacinet 10 mg, orodispergeerbare tabletten 

EBASTINE 10 mg/stuk 

09-10-2015 

Substipharm développement, Frankrijk 
Medreich PLC, Verenigd Koninkrijk 

114679 

UR 

Lacinet 20 mg, orodispergeerbare tabletten 

EBASTINE 20 mg/stuk 

09-10-2015 

Substipharm développement. Frankrijk 
Medreich PLC, Verenigd Koninkrijk 

115463 

UR 

Notaxo 10 mg, orodispergeerbare tabletten 

EBASTINE 10 mg/stuk 

09-10-2015 

Substipharm développement. Frankrijk 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Medreich PLC, Verenigd Koninkrijk 

115466 

UR 

Notaxo 20 mg, orodispergeerbare tabletten 

EBASTINE 20 mg/stuk 

09-10-2015 

Substipharm développement. Frankrijk 
Stada Arzneimittel AG, Duitsland 
Medreich PLC, Verenigd Koninkrijk 

114675 

UR 

Stibal 10 mg, orodispergeerbare tabletten 

EBASTINE 10 mg/stuk 

09-10-2015 

Substipharm développement. Frankrijk 
Medreich PLC, Verenigd Koninkrijk 

114676 

UR 

Stibal 20 mg, orodispergeerbare tabletten 

EBASTINE 20 mg/stuk 

09-10-2015 

Substipharm développement. Frankrijk 
Medreich PLC, Verenigd Koninkrijk 

116897 

UR 

Atosiban Devrimed 37,5 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie 

ATOSI BAN ACETAAT 

OVEREENKOMEND MET 

ATOSIBAN 7,5 mg/ml 

12-10-2015 

DeVriMed B.V., Nederland 
Pharmidea SIA, Letland 

116896 

UR 

Atosiban Devrimed 6,75 mg/0,9 ml, oplossing voor injectie 

ATOSI BAN ACETAAT 

OVEREENKOMEND MET 

ATOSIBAN 7,5 mg/ml 

12-10-2015 

DeVriMed B.V., Nederland 
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Pharmidea SIA, Letland 



115403 

UR 

Bortezomib denmark 1 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 0,953 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 1 mg/flacon 
12-10-2015 

denmark Pharmaceuticals s.r.o., Tsjechië 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115404 

UR 

Bortezomib denmark 3,5 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 3,336 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 
12-10-2015 

denmark Pharmaceuticals s.r.o., Tsjechië 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115397 

UR 

Vortemyel 1 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 0,953 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 1 mg/flacon 
12-10-2015 

Alvogen IPCo S.ar.l, Luxemburg 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115398 

UR 

Vortemyel 3,5 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 3,336 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 
12-10-2015 

Alvogen IPCo S.ar.l, Luxemburg 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 

115399 

UR 

Zegomib 1 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 0,953 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 1 mg/flacon 
12-10-2015 

Egis Pharmaceuticals PIc, Hongarije 
Synthon s.r.o., Tsjechië 
Synthon Hispania S.L., Spanje 
Egis Pharmaceuticals PLC, Hongarije 

115400 

UR 

Zegomib 3,5 mg, poeder voor oplossing voor injectie 
BORTEZOMIB ANHYDRIDE 3,336 mg/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
BORTEZOMIB 3,5 mg/flacon 
12-10-2015 

Egis Pharmaceuticals PIc, Hongarije 
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Synthon s.r.o., Tsjechië 

Synthon Hispania S.L., Spanje 

Egis Pharmaceuticals PLC, Hongarije 



116139 

UR 

Dutasteride Accord 0,5 mg zachte capsules 

DUTASTERIDE 0,5 mg/stuk 

15-10-2015 

Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 
Alcala Farma S.L., Spanje 
Cyndea Pharma S.L., Spanje 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 
Galenicum Health S.L., Spanje 
Accord Healthcare Ltd, Verenigd Koninkrijk 

102232 

UR 

Risperidon Lupin 0,5 mg, filmomhulde tabletten 

RISPERIDON 0,5 mg/stuk 

19-10-2015 

Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 
Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 

102237 

UR 

Risperidon Lupin 1 mg, filmomhulde tabletten 

RISPERIDON 1 mg/stuk 

19-10-2015 

Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 
Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 

102238 

UR 

Risperidon Lupin 2 mg, filomhulde tabletten 

RISPERIDON 2 mg/stuk 

19-10-2015 

Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 
Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 

102239 

UR 

Risperidon Lupin 3 mg, filmomhulde tablette 

RISPERIDON 3 mg/stuk 

19-10-2015 

Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 
Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 

102240 

UR 

Risperidon Lupin 4 mg, filmomhulde tabletten 

RISPERIDON 4 mg/stuk 

19-10-2015 

Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 
Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 

102241 

UR 

Risperidon Lupin 6 mg, filmomhulde tabletten 

RISPERIDON 6 mg/stuk 

19-10-2015 

Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 
Lupin (Europe) Limited, Verenigd Koninkrijk 

115895 

UR 
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Lingabat 150 mg harde capsules 
PREGABALINE 150 mg/stuk 

20-10-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115893 

UR 

Lingabat 25 mg harde capsules 
PREGABALINE 25 mg/stuk 
20-10-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115896 

UR 

Lingabat 300 mg harde capsules 
PREGABALINE 300 mg/stuk 
20-10-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

115894 

UR 

Lingabat 75 mg harde capsules 
PREGABALINE 75 mg/stuk 

20- 10-2015 

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Tsjechië 
Pharmadox Healthcare Ltd., Malta 

117423 

UR 

Brimonidinetartraat/Timolol Sandoz 2 mg/ml + 5 mg/ml, oogdruppels, oplossing 

BRIMONIDINETARTRAAT 2 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

BRIMONIDINE 1,3 mg/ml 

TIMOLOLMALEAAT 6,8 mg/ml 

OVEREENKOMEND MET 

TIMOLOL 0-WATER 5 mg/ml 

21- 10-2015 

Sandoz B.V., Nederland 

The Maltese Release Company Ltd., Malta 

114724 

UR 

Ceftazidim Hospira 1 g, poeder voor oplossing voor injectie/infusie 
CEFTAZIDIM 5-WATER 1,17 g/flacon 
OVEREENKOMEND MET 
CEFTAZIDIM 1 g/flacon 

22- 10-2015 

Hospira Benelux BVBA, België 
Hospira UK Limited, Verenigd Koninkrijk 
Hospira Enterprises B.V., Nederland 

114725 

UR 

Ceftazidim Hospira 2 g, poeder voor oplossing voor injectie/infusie 

CEFTAZIDIM 5-WATER 2,33 g/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CEFTAZIDIM 2 g/flacon 

22-10-2015 

Hospira Benelux BVBA, België 
Hospira UK Limited, Verenigd Koninkrijk 
Hospira Enterprises B.V., Nederland 

114723 
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UR 

Ceftazidim Hospira 500 mg, poeder voor oplossing voor injectie 

CEFTAZIDIM 5-WATER 582,4 mg/flacon 

OVEREENKOMEND MET 

CEFTAZIDIM 500 mg/flacon 

22-10-2015 

Hospira Benelux BVBA, België 
Hospira UK Limited, Verenigd Koninkrijk 
Hospira Enterprises B.V., Nederland 

116979 

UR 

Amoxiclav Aristo 500 mg/125 mg filmomhulde tabletten 

AMOXICILLINE 3-WATER 573,9 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

AMOXICILLINE 0-WATER 500 mg/stuk 

KALIUMCLAVULANAAT 148,8 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

CLAVULAANZUUR 125 mg/stuk 

27-10-2015 

Aristo Pharma GmbH, Duitsland 
PenCef Pharma GmbH, Duitsland 

116980 

UR 

Amoxiclav Aristo 875 mg/125 mg filmomhulde tabletten 
AMOXICILLINE 3-WATER 1.004,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMOXICILLINE 0-WATER 875 mg/stuk 
KALIUMCLAVULANAAT 148,8 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
CLAVULAANZUUR 125 mg/stuk 
27-10-2015 

Aristo Pharma GmbH, Duitsland 
PenCef Pharma GmbH, Duitsland 

115890 

UR 

Delamonie 75 microgram, filmomhulde tabletten 

DESOGESTREL 75 pg/stuk 

27-10-2015 

Sandoz B.V., Nederland 
Laboratorios León Farma S.A., Spanje 
Salutas Pharma GmbH (Barleben), Duitsland 

116169 

UR 

Voriconazol Pharma Regulatory 200 mg, poeder voor oplossing voor infusie 

VORICONAZOL 200 mg/flacon 

27-10-2015 

Pharma Regulatory Solutions Ltd., Verenigd Koninkrijk 
Xellia Pharmaceuticals ApS, Denemarken 

116638 

UR 

Indigokarmijn Serb 40 mg/5 ml, oplossing voor injectie 
INDIGOKARMIJN (E 132) 8 mg/ml 

30- 10-2015 
SERB S.A., België 
SERB S.A.S., Frankrijk 

116039 

UR 

Pregabaline Torrent 100 mg harde capsules 
PREGABALINE 100 mg/stuk 

31- 10-2015 
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Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

Torrent Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 



116040 

UR 

Pregabaline Torrent 150 mg harde capsules 

PREGABALINE 150 mg/stuk 

31-10-2015 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

Torrent Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

116041 

UR 

Pregabaline Torrent 200 mg harde capsules 

PREGABALINE 200 mg/stuk 

31-10-2015 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

Torrent Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

116042 

UR 

Pregabaline Torrent 225 mg harde capsules 

PREGABALINE 225 mg/stuk 

31-10-2015 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

Torrent Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

116036 

UR 

Pregabaline Torrent 25 mg harde capsules 

PREGABALINE 25 mg/stuk 

31-10-2015 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

Torrent Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

116043 

UR 

Pregabaline Torrent 300 mg harde capsules 

PREGABALINE 300 mg/stuk 

31-10-2015 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

Torrent Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

116037 

UR 

Pregabaline Torrent 50 mg harde capsules 

PREGABALINE 50 mg/stuk 

31-10-2015 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

Torrent Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

116038 

UR 

Pregabaline Torrent 75 mg harde capsules 

PREGABALINE 75 mg/stuk 

31-10-2015 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 

Torrent Pharma (UK) Limited, Verenigd Koninkrijk 

Torrent Pharma GmbH, Duitsland 
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Lijst 755b - het College ter beoordeling van geneesmiddelen heeft de parallelhandelsvergunningen 
van de volgende geneesmiddelen in het register ingeschreven in oktober 2015. Op de eerste regel 
staat het RVG-nummer vermeld. Dit wordt gevolgd door: de afleverstatus, de naam van het genees¬ 
middel, het werkzaam bestanddeel, de datum van handelsvergunningverlening, de naam van het 
Nederlandse referentieproduct, de parallelhandelsvergunninghouder en het land van herkomst. 

117962//17490 

UR 

Femoston 2 mg/10 mg, filmomhulde tabletten 

ESTRADIOL 0,5-WATER 2,06 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESTRADIOL 2 mg/stuk 

DYDROGESTERON 10 mg/stuk 
ESTRADIOL 0,5-WATER 2,06 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ESTRADIOL 2 mg/stuk 
01-10-2015 

Femoston 2/10, filmomhulde tabletten 2 mg/10 mg 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Griekenland 

117401//12489 

UR 

Madopar FIBS 125 mg, capsules met gereguleerde afgifte 

BENSERAZIDEHYDROCHLORIDE 28,5 mg/stuk 

OVEREENKOMEND MET 

BENSERAZIDE 25 mg/stuk 

LEVODOPA 100 mg/stuk 

01-10-2015 

Madopar FIBS 125 mg, capsules met gereguleerde afgifte 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Roemenië 

117793//18220 

UR 

Campral 333 mg, maagsapresistente tabletten 
ACAMPROSAAT CALCIUM 333 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
ACAMPROSAAT 300 mg/stuk 
05-10-2015 

Campral, maagsapresistente tabletten 333 mg 

BModesto B.V., Nederland 

België 

117779//14223 

UR 

Tobradex, oogdruppels, suspensie 
DEXAMETHASON 1 mg/ml 
TOBRAMYCINE 3 mg/ml 
05-10-2015 

Tobradex, oogdruppels 
BModesto B.V., Nederland 
Spanje 

117517//114215 

UR 

Dymista Neusspray 137 microgram/50 microgram, neusspray, suspensie 

AZELASTINEHYDROCHLORIDE 1 mg/g 

OVEREENKOMEND MET 

AZELASTINE 0,91 mg/g 

FLUTICASONPROPIONAAT 0,365 mg/g 

07-10-2015 

Dymista Neusspray 137 microgram/50 microgram, neusspray, suspensie 
BModesto B.V., Nederland 
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Spanje 



118001//107242 

UR 

Flutiform 125 microgram / 5 microgram / dosis aërosol, suspensie 
FLUTICASONPROPIONAAT 125 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 5 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 4,1 pg/dosis 
08-10-2015 

Flutiform 125 microgram / 5 microgram / dosis aërosol, suspensie 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 

118002//107243 
UR 

Flutiform 250 microgram /10 microgram / dosis aërosol, suspensie 
FLUTICASONPROPIONAAT 250 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 10 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 8,2 pg/dosis 
08-10-2015 

Flutiform 250 microgram /10 microgram / dosis aërosol, suspensie 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Italië 

117999//100142 

UR 

Coveram arg 10 mg/10 mg tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 13,87 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 10 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 6,79 mg/stuk 
09-10-2015 

COVERAM arg 10 mg/10 mg tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Griekenland 

117998//100141 

UR 

Coveram arg 10 mg/5 mg tabletten 
AMLODIPINEBESILAAT 6,935 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
AMLODIPINE 5 mg/stuk 
PERINDOPRIL ARGININE 10 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
PERINDOPRIL 6,79 mg/stuk 
09-10-2015 

COVERAM arg 10 mg/5 mg tabletten 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Griekenland 

118037//107242 
UR 

Flutiform 125 microgram / 5 microgram / dosis aërosol, suspensie 
FLUTICASONPROPIONAAT 125 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 5 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 4,1 pg/dosis 
12-10-2015 

Flutiform 125 microgram / 5 microgram / dosis aërosol, suspensie 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Tsjechië 
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118038//107243 
UR 

Flutiform 250 microgram /10 microgram / dosis aërosol, suspensie 
FLUTICASONPROPIONAAT 250 pg/dosis 
FORMOTEROLFUMARAAT 2-WATER 10 pg/dosis 
OVEREENKOMEND MET 
FORMOTEROL 8,2 pg/dosis 

12-10-2015 

Flutiform 250 microgram /10 microgram / dosis aërosol, suspensie 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Tsjechië 

118023//109342 
UR 

Levact 2,5 mg/ml, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie 
BENDAMUSTINEHYDROCHLORIDE 2,5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
BENDAMUSTINE 2,3 mg/ml 

12- 10-2015 

Levact 2,5 mg/ml, poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Polen 

117902//17316 

UR 

Engerix-B 20 microgram/1 ml, suspensie voor injectie 

HEPATITIS B OPPERVLAKTE ANTIGEEN, (rDNA, GISTAFGELEID) "SKB BIOLOGICALS" 20 pg/ml 

13- 10-2015 

Engerix-B 20 microgram/1 ml, suspensie voor injectie 
Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 
Bulgarije 

117618//16925 

UR 

lopidine 5 mg/ml oogdruppels, oplossing 
APRACLONIDINECHLORIDE 5,75 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
APRACLONIDINE 5 mg/ml 

13- 10-2015 

lopidine 5 mg/ml, oogdruppels 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Italië 

117378//05251 

UR 

Metoclopramidehydrochloride 10 mg/2 ml Eureco-Pharma, oplossing voor injectie 
METOCLOPRAMIDEHYDROCHLORIDE 0-WATER 5 mg/ml 
OVEREENKOMEND MET 
METOCLOPRAMIDE 4,5 mg/ml 

14- 10-2015 

Primperan injectie 10/2 ml, oplossing voor injectie 10 mg/ 2 ml 

Eureco-Pharma B.V., Nederland 

Tsjechië 

118030//20798 

UR 

Vaqta Adult, suspensie voor injectie 50 E/1 ml in een voorgevulde spuit 
HEPATITIS A VIRUSANTIGEEN, GEÏNACTIVEERD 50 E/ml 

15- 10-2015 

Vaqta Adult, suspensie voor injectie 50 E/ml 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Griekenland 

117919//20863 

UR 

Efexor XR 150, capsules met verlengde afgifte, hard, 150 mg 
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VENLAFAXINEHYDROCHLORIDE 169,7 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VENLAFAXINE 150 mg/stuk 

19-10-2015 

Efexor XR 150, capsules met verlengde afgifte, hard, 150 mg 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

117918//20862 

UR 

Efexor XR 75, capsules met verlengde afgifte, hard, 75 mg 
VENLAFAXINEHYDROCHLORIDE 84,85 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VENLAFAXINE 75 mg/stuk 

19- 10-2015 

Efexor XR 75, capsules met verlengde afgifte, hard, 75 mg 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

België 

117996//23838 

UR 

Budesonide 64 microgram/dosis Fisher, neusspray, suspensie 
BUDESONIDE 1,28 mg/ml 

20- 10-2015 

Rhinocort 64 Nevel, neusspray, suspensie 64 microgram/dosis 

Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 

Griekenland 

118067//111630 

UR 

Ciqorin 25 mg, capsules, zacht 
CICLOSPORINE 25 mg/stuk 

21- 10-2015 

Ciqorin 25 mg, capsules, zacht 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Slowakije 

118066//111631 
UR 

Ciqorin 50 mg, capsules, zacht 
CICLOSPORINE 50 mg/stuk 
21-10-2015 

Ciqorin 50 mg, capsules, zacht 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Slowakije 

118191//25992 

UR 

Vaicyte 450 mg, filmomhulde tabletten 
VALGANCICLOVIRHYDROCHLORIDE 496,3 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
VALGANCICLOVIR 450 mg/stuk 
21-10-2015 

Vaicyte 450 mg filmomhulde tabletten 
Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 
Griekenland 

118095//31379 

UR 

Pentasa sachet 2 g, granulaat met verlengde afgifte 

MESALAZINE 2.000 mg/stuk 

27-10-2015 

Pentasa Compact 2 g, granulaat met verlengde afgifte 

Medcor Pharmaceuticals B.V., Nederland 

Spanje 
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118145//31928 

UR 

Fosrenol 500 mg, kauwtabletten 
LANTHAANCARBONAAT 4-WATER 954 mg/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
LANTHAAN (LA3+) 500 mg/stuk 
28-10-2015 

Fosrenol 500 mg, kauwtabletten 

Euro Registratie Collectief B.V., Nederland 

Tsjechië 


118194//13066 

UR 

Fosfomycine-trometamol Fisher 3.000 mg, granulaat voor drank 
FOSFOMYCINE TROMETAMOL 5,6 g/stuk 
OVEREENKOMEND MET 
FOSFOMYCINE 3 g/stuk 
29-10-2015 

Monuril 3000, granulaat voor drank 3 g 
Dr. Fisher Farma B.V., Nederland 
Spanje 
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